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重点监测；在药物使用过程中，监测患者的血药浓度并适时调

整给药剂量，能够有效降低药物潜在相互作用引起的血药浓

度升高的风险。作为临床药师，还应充分发挥指导临床合理

用药的职责，提高药物应用的安全性和有效性，促进临床合理

用药。
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我院176例儿童药品不良反应报告分析
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摘 要 目的：分析我院儿童药品不良反应发生的特点及规律，为儿童临床安全用药提供参考。方法：采用回顾性研究的方法，对

我院2012年3月－2016年6月收集上报的176份ADR报告进行统计分析。结果：176例儿童ADR中，男性102例（57.95％），女性

74例（42.05％）；年龄在6岁以下的患儿ADR发生率最高（81.26％）；静脉给药引发ADR居多，有153例（86.93％）；抗菌药物引发的

ADR居首位，涉及20个药品品种，共有106例（60.23％）；皮肤及其附件损害是ADR最主要的表现，共127例（50.60％）。结论：应

加强对儿童ADR监测，多方配合，促进临床合理用药，以减少和预防ADR发生。

关键词 儿童；药品不良反应；合理用药

Analysis of 176 Pediatric ADR Reports in Our Hospital
WANG Yang，XU Zhe（Dept. of Pharmacy，Ma’anshan Municipal Health Hospital for Women and Children，An-
hui Maanshan 243000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the characteristics and rules of pediatric adverse drug reaction（ADR） in our hospital，

and provide reference for clinical safe drug use. METHODS：Retrospective study was adopted to statistically analyze the ADR re-

ports in our hospital from Mar. 2012 to Jun. 2016. RESULTS：In the 176 ADR reports，102 were male（57.95％）and 74 were fe-

male（42.05％）；children younger than 6 years old had the highest incidence of ADR（81.26％）；intravenous administration in-

duced 153 cases（86.93％），the top one was antibiotics，which involving 20 antibiotics，totally 106 cases（60.23％）；skin and its

appendages damage were the main manifestations，totally 127 cases （50.60％）. CONCLUSIONS：Pediatric ADR monitoring

should be strengthened，dinical rational drug use should be promoted by cooperation in many ways to reduce and prevent the incid-

erle of pediatric ADR.

KEYWORDS Children；Adverse drug reaction；Rational drug use
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儿童处于生长发育的旺盛时期，身体各器官系统发育尚

不成熟，其肝肾功能、中枢神经系统及内分泌系统发育尚不健

全，药物在其体内的药动学和药效学过程与成人有较大差

异。儿童对药物的代谢、排泄和耐受性较差，较成人更容易发

生药品不良反应（ADR），因此儿童用药应引起社会更多的关

注，加强儿童的ADR监测。本文通过对我院 176例儿童ADR

报告进行回顾性分析，旨在为儿童临床安全用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

数据来源于我院药械科 2012年 3月－2016年 6月收集并

上报给马鞍山市 ADR 监测中心的 14岁及以下儿童 ADR 报

告，共176例。

1.2 方法

建立Excel电子表格，将收集到的 176例ADR信息录入。

采用回顾性分析方法，应用Excel软件及人工筛选等，按患儿

的基本信息、药品信息等项目进行统计分析。

2 结果
2.1 发生ADR患儿的性别、年龄分布

176 例患儿中，年龄最小 1 月，最大 14 岁；男性 102 例

（57.95％），女性74例（42.05％），男女比例为1 ∶0.73，具体见表1。

表1 发生ADR患儿的性别、年龄分布（例）

Tab 1 Distribution of patients’age and gender in children

with ADR（case）

年龄，岁
≤1
＞1～3
＞3～6
＞6～10
＞10
合计
构成比，％

男性
27.
28.
26.
18.
3.

102.
57.95

女性
19.
23.
20.
7.
5.

74.
42.05

合计
46
51
46
25

8
176
100

构成比，％
26.14
28.98
26.14
14.20

4.55
100.

2.2 引发ADR的给药途径分布

176例ADR中，静脉给药引发的ADR有153例，占86.93％，

其次为吸入给药 12例（6.82％）和口服给药 11例（6.25％），具

体见表2。

表2 引发ADR的给药途径分布

Tab 2 Distribution of administration routes that induced

ADR

给药途径
静脉给药
吸入给药
口服给药
合计

例数
153

12

11

176

构成比，％
86.93

6.82

6.25

100.

2.3 ADR所涉及的药物分布

176例ADR报告共涉及 35个药品品种。其中，化学药品

（包括抗菌药物、儿童保健和其他）引发的 ADR 为 147 例

（83.52％），中成药引发的ADR为29例（16.48％），具体见表3。

表3 引发ADR的药品种类分布

Tab 3 Distribution of drug types that induced ADR

药物类别
抗菌药物
儿童保健
中成药
其他
合计

品种数
20

2

4

9

35

例数
106

3

29

38

176

构成比，％
60.23

1.7

16.48

21.59

100.

176例ADR中，涉及抗菌药物5个类别共20个品种，占总

品种数的57.14％；共引发ADR106例，占60.23％。其中，发生
ADR最多的药品类别是大环内酯类，共 46例（43.40％）；单一
品种引发 ADR 最多的是注射用乳糖酸红霉素，共 28 例
（26.42％），具体见表4。

表4 引发ADR的抗菌药物分布

Tab 4 Distribution of types of antibiotics that induced ADR

药物类别
大环内酯类

β-内酰胺类/β-内酰胺酶抑制剂

头孢菌素类

头霉素类

林可霉素类
合计

药品名称（例数）
注射用乳糖酸红霉素（28）
注射用门冬氨酸阿奇霉素（16）
注射用乳糖酸阿奇霉素（2）
注射用阿莫西林钠克拉维酸钾（17）
注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠（10）
注射用哌拉西林钠舒巴坦钠（3）
注射用替卡西林钠克拉维酸钾（1）
注射用美洛西林钠舒巴坦钠（4）
注射用头孢地嗪钠（6）
头孢克洛分散片（1）
注射用盐酸头孢甲肟（1）
注射用头孢米诺钠（2）
注射用头孢美唑钠（9）
注射用克林霉素磷酸酯（6）

例数

46

35

8

11

6
106

占比，％

26.14

19.89

4.55

6.25

3.41
60.23

中成药中发生 ADR 最多的品种是痰热清注射液，共 20

例，占ADR总数的11.36％，具体见表5。

表5 引发ADR的中成药分布

Tab 5 Distribution of Chinese medicines that induced ADR

药品名称
痰热清注射液
喜炎平注射液
施保利通片
小儿豉翘清热颗粒
合计

例数
20

5
2
2

29

占比，％
11.36
2.84
1.14
1.14

16.48

2.4 ADR累及器官/系统及临床表现

176例ADR累及全身多个器官/系统，其中最常见的是皮
肤及其附件损害，占50.60％，具体见表6（注：由于1例ADR可
累及多个器官/系统，故合计例数＞ADR总数）。

表6 ADR累及器官/系统及临床表现

Tab 6 Organs/systems involved in ADR and clinical mani-

festations

累及器官/系统
皮肤及其附件损害

胃肠系统损害

全身性损害

心血管系统损害
呼吸系统损害

中枢及外周神经系统损害
视觉损害
合计

例数
127

74

19

15

10

5

1

251

构成比，％
50.60

29.48

7.57

5.98

3.98

1.99

0.40

100.

临床表现（例数）
皮疹（85）、出血性皮炎（2）、荨麻疹（3）、瘙痒

（21）、水肿（7）、疱疹（3）、皮肤变色（4）、多汗

（2）
呕吐（31）、恶心（9）、腹泻（8）、腹痛（22）、胃肠

胀气（4）
发热（3）、过敏样反应（1）、面部水肿（4）、苍白

（2）、寒战（1）、不适（8）
潮红（4）、心悸（11）
换气不足（1）、换气过度（2）、呼吸困难（3）、咳

嗽（4）
抽搐（2）、头晕（3）

眼异常（1）

2.5 ADR的临床转归

176例发生ADR的患儿，在出现临床症状后经停用可疑
药物并根据实际需要进行抗过敏治疗，全部转归良好，其中痊
愈 94例（53.41％），好转 82例（46.59％）。所有病例均未出现
后遗症。

3 讨论

··3650



中  国
  药

  房
  网

 

www.china-pharm
acy.

com 

中国药房 2016年第27卷第26期 China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 26

3.1 ADR与患儿性别、年龄

根据统计结果，发生ADR的患儿男女比例为1 ∶ 0.73，该差

异有可能与社会儿童的性别构成比有关，也有可能与就诊患

儿的性别构成有关[1]。年龄在6岁以下的患儿占81.26％，与叶

利君[2]报道结果一致。儿童的解剖、生理结构和脏器功能等与

成人相比差异较大，不同年龄段身体发育的变化，如身高、体

质量、体表面积的变化对药物在体内的代谢有很大影响[3]。不

同年龄段儿童的药动学有所不同，发生ADR的几率也有差别。

3.2 ADR与给药途径

本研究显示，静脉给药引起的ADR占总数的 86.93％，这

与相关文献报道是一致的[4-6]。静脉滴注的给药方式，可较快

提高血药浓度，作用速度快、效果好、依从性相对高。然而静

脉给药较其他给药途径更易诱发ADR[4，7-8]。因此，建议临床医

师根据患儿情况选择合理的给药方式，尽量减少输液次数，遵

循“能口服绝不肌内注射，能肌内注射绝不静脉滴注”的原

则。需要使用静脉给药途径时，应严格按照药品说明书使用，

并在使用过程中密切观察，以便及时发现ADR。

3.3 ADR与药物品种

176例ADR报告中，抗菌药物无论是引发ADR的例数还

是品种数均超过总数的一半以上，占很大比例，这与相关文献

报道是一致的[9]。儿童机体的各器官/系统还没有发育完善，抵

抗力较差，原发病多为感染性疾病，而呼吸系统感染最为常

见，导致抗菌药物使用病例多，基数大，由此引发的ADR数量

也相对较多[10]。同时，抗菌药物种类繁多，临床使用的频率高、

范围广，ADR发生概率也相应增加。除此之外，抗菌药物使用

不合理也可能导致ADR发生几率增加。因此，临床应严格掌

握抗菌药物使用指征，加强药物不合理使用的监测力度，尽量

降低ADR的发生率。另外，有些种类的抗菌药物本身易激发

过敏介质，治疗窗窄，缺乏儿童用量指导，容易引起ADR，在使

用过程中也需要密切监测。

根据统计结果，发生ADR最多的抗菌药物种类是大环内

酯类，单一品种引发ADR最多的是注射用乳糖酸红霉素。大

环内酯类主要用于治疗呼吸系统感染，针对支原体、衣原体有

良好效果。此类病原体感染就诊患儿数量多，导致该类药品

使用频率高，所致ADR例数相对增加。乳糖酸红霉素本身有

局部刺激性，而且胃肠道反应多见，所以ADR发生较多且容易

被观察到。

3.4 ADR累及器官/系统及临床表现

176例ADR中，最常见的是皮肤及其附件损害，这与相关

文献报道是一致的[10]。皮肤及其附件损害其临床表现主要为

皮疹和瘙痒。皮肤是人体最大的器官，有丰富的免疫效应细

胞，易产生变态反应，而且皮肤及其附件损害较为表浅，表现

直观，并且通常伴有瘙痒的自觉症状，容易被观察到，因此上

报数量最多。而其他系统出现的ADR，有些容易与疾病本身

相混淆，或从外观不易察觉，因而上报数量少。儿童患者语言

表达能力有限，尤其是年龄较小的患儿，不具备语言能力，无

法表达用药后的异常反应。这就需要医护人员认真仔细地观

察，并且提前告知家属可能出现的ADR，提醒家属注意观察。

同时，患儿家属也应该配合医院，做好看护。

3.5 ADR的临床转归

176例发生ADR的患儿，经过医务人员的对症治疗和处

理后均转归良好，所有病例均未出现后遗症。根据资料，ADR

主要累及器官/系统是皮肤和胃肠道，症状相对来说比较容易

观察到，能及时发现，及时处理。ADR的发生是无法避免的，

但是可以通过一些方式方法来减少其发生，并且将ADR的影

响降至最低。临床使用药物后需要进行一段时间的观察，尤

其是一些容易引起 ADR 的药物，需要重点监测。一旦发生

ADR，应及时采取有效措施进行救治，将不良影响降至最低。

4 结语
“儿童优先，母亲安全，关爱妇幼，呵护健康”是我院的服

务理念。儿童由于特殊的解剖学特点，身体机能未发育完善，

相比成人更易发生ADR，所以儿童ADR的监测工作是具有重

大价值的[11]。ADR虽然不可避免，但可以采取措施降低其发

生率。临床药师在在这方面应发挥作用，在治疗过程中向临

床医师、护士提供有力的技术支持[12] 。作为临床一线的医护

人员，应该加强培训，坚持合理用药原则，严格掌握用药指征，

重视抗菌药物的监管，提高对ADR的防范意识；用药之前应询

问家族史、过敏史等，尽可能做好医患沟通，将用药的风险提

前告知患儿家属；用药过程中遵循规章制度和药品说明书，密

切观察监测，以及时发现ADR；如果出现ADR则应立即停药，

并及时采取有效的措施。作为患儿家长，应该对ADR有正确

的理解和认知，积极配合医院，做好患儿的陪护工作。多方配

合，以减少和预防儿童ADR的发生，促进临床合理用药。
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